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RESOLUCION EXENTA RW N° 421/19
Santiago, 7 de enero de 2019

~ VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion realizada por LABORATORIOS
BAGO DE CHILE S.A. ingresadas a este Instituto con fecha 19 de julio de 2018, para el
producto farmacéutico Degraler solucion para gotas orales 5 mg/ml, Registro Sanitario N°
F-15509, mediante la cual solicita establecer Equivalencia Terapéutica. El informe técnico
emitido por la Seccidon de Validacion y Trazabilidad de Proceso Productivo del
Subdepartamento de Biofarmacia y Equivalencia Terapéutica, IVPP-LIQ N° 938, de fecha 28
de diciembre de 2018, elaborado en base a la evaluacion de los antecedentes presentados
por el solicitante; y

TENIENDO PRESENTE: La Norma Técnica N° 131 denominada “Norma que define
los criterios destinados a establecer la equivalencia terapéutica en productos farmacéuticos
en Chile”, las disposiciones del articulo 94 del Cédigo Sanitario; del Reglamento del
Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el decreto supremo
NO 03 de 2010 del Ministerio de Salud y de los articulos 59 letra b) y 61 letra b), del DFL N©
1 de 2005.

RESOLUCION

1.- APRUEBASE el informe técnico que establece la validacion del proceso de
manufactura para el producto farmacéutico Degraler solucion para gotas orales 5 mg/ml,
Registro Sanitario N° F-15509, del titular LABORATORIOS BAGO DE CHILE S.A., elaborado
por la planta de fabricaciéon Laboratorios Bagd de Chile S.A., ubicada en Vicufia Mackenna
1835 Santiago, Chile.

2.- ESTABLECESE que el titular deberd informar a este Instituto cualquier cambio
que realice al proceso validado o a la formula cuali-cuantitativa autorizada por Resolucion
Exenta N° 7174, de fecha 20 de abril de 2012.

3.- OTORGUESE la condicién de Equivalente Terapéutico.
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